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Remissvar: Lakemedel for djur, maskinell dos och séallsynta
tillstand — hantering och prissattning (SOU 2014:87)

Dnr S2014/9003/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 2 mars beretts mojlighet att
lamna synpunkter pa Lakemedels- och apoteksutredningens slutbetédnkande

Lakemedel for djur, maskinell dos och sallsynta tillstdnd — hantering och prissattning
(SOU 2014:87).

LIF avser att lamna separata remissvar for de tre delarna i slutbetdnkandet — handel med
lakemedel for djur, maskinell dosdispensering och sarlakemedel. | detta remissvar lamnas
synpunkter pa forslagen gallande maskinell dosdispensering.

Sammanfattning

Utredningen har haft i uppdrag att se éver den réttsliga regleringen for maskinell dosdis-
pensering och lamna forslag som leder till goda forutsattningar for en val fungerande kon-
kurrens och en god tillganglighet. LIF anser att det & mycket viktigt att transparensen i sy-
stemet bibehalls och kan darfor inte instamma i utredningens forslag om att inféra en for-
handlingsmodell. LIF forordar utredningens alternativ 2, dvs. att man utformar en sarskild
lista for ”Periodens Vara Dos” och att den kombineras med langre perioder for periodens
vara. Den fraga som ar av storsta vikt for LIF:s medlemmar &r behovet av en ny apoteks-
marginal for dosdispenserade ldakemedel. Dagens apoteksmarginal gor att det finns ekono-
miska incitament for dosapoteken att kdpa in och dispensera sma forpackningar istallet for
stora dosanpassade forpackningar. Det leder till onddiga restsituationer och bristande pla-
neringsforutsattningar for lakemedelsforetagen.

Kommentarer till férslagen och bedémningarna i betdnkandet
Bakgrund

Maskinell dosdispensering &r en tjanst som bidrar till hog kvalitet i dispenseringen jamfort
med manuella rutiner och &r en vérdefull tjanst i kommunernas lakemedelshantering. Dos-
dispensering ar dock en komplex verksamhet med manga inblandade i vardkedjan. Brister i
rutiner och patientsakerhet for dospatienter forekommer och omfattar da, forutom vissa
brister i logistik, framforallt bristande rutiner for samordning och ansvar for patientens
hela lakemedelsanvandning. Dar behdvs, sdsom konstateras i Lakemedelsverkets rapport
(S2011/5886) samt i IVO:s tillsyn ett fortsatt forbattringsarbete t.ex. med fler lakemedels-
genomgangar for att fa en béttre lakemedelsanvandning.
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LIF foreslar att Socialstyrelsen far i uppdrag att utarbeta riktlinjer for dosordination. Rikt-
linjerna skulle kunna omfatta véagledning for hur lampliga patienter identifieras, obligato-
risk lakemedelsgenomgang och aven tydliga rutiner for arlig revidering.

Att utreda tillgangligheten ingdr i utredningens uppdrag och LIF anser att tillgangligheten
till dostjansten bor forbattras. Idag maste tjansten forst forordnas av lakare och sedan upp-
handlas och betalas tjansten av landstingen. Det saknas idag mojlighet for en enskild pati-
ent att kopa tjansten for egen eller anhorigs rakning, nagot som skulle kunna bidra till be-
kvamlighet och okad trygghet i lakemedelsanvandningen. Vi &r idag alltmer benédgna att
kopa tjanster och LIF beklagar att utredningen, trots att manga ansett att 6kad tillganglighet
till tjansten skulle vara vardefull, inte utrett fragan mer forutsattningslost. Dostjansten &r
idag fortsatt utformad som under apoteksmonopolets tid. Utredningen har inte tagit stéll-
ning till den grundlaggande fragan om dostjénsten ska ses som en standardiserad tjanst
som leverantorerna ska konkurrera om att leverera sa effektivt som majligt eller om leve-
rantorerna ska ges mojlighet att leverera dostjanster med olika utformning. LIF saknar ett
mer innovativt synsatt som skulle mgjliggora en utveckling mot fler nya tjanster som
skulle kunna l6sa fler patientgruppers behov.

LIF ifragasatter varfor inte alternativ 5, att Landstingen tar dver ansvaret, analyserats nar-
mare. Landstingen upphandlar redan sjélva tjansten, och om dven lakemedlen inkluderas i
upphandlingen skulle kravet pa utbyte, och problemen med kassettbyten, forsvinna vid en
sadan modell. En upphandlingslésning medfor battre forutsagbarhet och 6kade mojligheter
att ta fram forpackningar lampliga for dosapotek och darmed ockséa fordelar for sluten-
vardsdos. For att l6sa fragan om patientens “egenavgift” nar lakemedlen hanteras utanfor
formanssystemet skulle landstingen kunna ges majlighet att ta ut en avgift fran patienten
for ordination av dos.

Byte till periodens vara foljs inte fullt ut bland annat for att det pa dosapotek dven medfor
byten av kassetter. Att alla typer av forpackningar &r blandade pa samma lista medfor
ocksa att en forpackning sarskilt avsedd for dosapotek kan komma att distribueras till ett
vanligt oppenvardsapotek - som da inte kan expediera denna till kund — nagot som i for-
langningen leder till onddig kassation.

Handelsmarginalen

Det ar ologiskt att marginalen vid dosdispensering &r knutet till forpackning pa samma sétt
som vid vanlig receptexpedition trots att det inte sker nagon expedition av en forpackning.
LIF delar utredningens uppfattning att det behdvs en 6versyn av marginalsattningen for
dosexpedition oavsett vilken av de foreslagna modellerna som valjs.

Dagens system med handelsmarginal per férpackning medfor att det blir ”I6nsamt” att an-
vanda flera smaforpackningar trots att stora férpackningar torde vara det mest andamals-
enliga. Detta har medfort brister pa sma forpackningar for 6ppenvardsapotekens behov,
vilket dven framgar i Lakemedelsverkets rapport om restnoteringar (maj 2015). Samtidigt
uppger LIF:s medlemmar att det férekommer att de stora dosanpassade forpackningarna
far destrueras pa grund av for liten efterfragan.



Val av modell

LIF anser att det ar av stor vikt att en ny modell sékrar konkurrens, &r transparent, séker-
stéller hog kvalitet samt bidrar till god leveranssakerhet. Foretag som tar fram nodvéndig
dokumentation for lakemedel som ska dosdispenseras samt tar fram forpackningar som ar
bra bade ur miljo- och arbetsmiljosynpunkt bor premieras. LIF anser att en separat peri-
odens vara-lista for dosdispensering bast skulle stimulera en sadan utveckling och forordar
darfor det som presenteras som utredningens s.k. alternativa forslag, dvs. en separat ”PV
Dos”.

For att fa bra tillganglighet och en transparent process behdver listan for PV Dos” galla
for en langre tid 4n en manad. Perioden for ”PV Dos” bor darfor forlangas sa att antal by-
ten av kassett i dosmaskinen pa dosapotek kan begransas och aven ge tillracklig tid for fo-
retagens produktionsplanering.

En modell med separat PV Dos” behdver omfatta ett moment dér foretagen kvalificerar
sig for att tas upp pa listan genom att:

e Lakemedlen forpackas i burk — gérna storre forpackning.

o Lakemedlet har brytningstillstand fran Lakemedelsverket.

e Lakemedlet &r stabilt genom att s.k. ”open-pot studier” har genomfoérts och visat att
kraven pa stabilitet utanfor originalforpackning uppfylls enligt Lakemedelsverkets
foreskrifter om maskinell dosverksamhet, LVFS 2010:9.

o Lidkemedelsforetaget har bekraftat att lakemedlet kan tillhandahallas till hela dos-
marknaden med en tillracklig hallbarhet under hela prisperioden.

Foretaget kan anmala lakemedlet/forpackningen som ”PV Dos” nar ovanstaende kriterier
uppfyllts och produkten med l&gsta pris per enhet, AUP, véljs darefter som periodens vara.
Lakemedel pa "PV Dos” ska darefter alltid valjas i forsta hand av dosapoteket. Nar
lakemedel pa PV Dos” saknas anvands ordinarie periodens vara pa samma satt som i dag,
men med priset AUP/enhet baserat pa en ny apoteksmarginal som ar oberoende av valet av
forpackningsstorlek.
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